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浅析药品说明书孕妇及哺乳期妇女用药标注情况
李灵琦(厦门大学附属第一医院药学部 厦门 361000)
摘要:目的 了解药品说明书中关于孕妇及哺乳期妇女用药标注情况，为孕妇及哺乳期妇女用药安全提供参考。方法 随机收集我院门急诊
病区药房药品说明书 701 份，对药品说明书中“孕妇及哺乳期妇女用药”项目下的标注情况进行统计分析。结果 共收集药品说明书 701 份，
统计结果，标注具体用药情况在妊娠期妇女中，27. 53%标注禁用，18. 40%标注慎用，5. 71%有 FDA妊娠分级，8. 13%有妊娠孕期分级，7. 99%在
妊娠期需权衡利弊，5. 42%在妊娠期可安全使用;标注具体用药情况在哺乳期妇女中，16. 12%标注禁用，12. 84%标注慎用，6. 28%在哺乳期需权
衡利弊，6. 99%在妊娠期可安全使用;在妊娠期及哺乳期妇女中，有 11. 27%均显示尚不明确;有 7. 42%均未进行该项实验且无参考文献;有
10. 13%在说明书中无孕妇及哺乳期妇女标注项。结论 作为药师应当及时掌握和熟悉孕妇及哺乳期妇女用药的禁忌和注意事项，应当避免孕
妇及哺乳期妇女使用对其有害的药品;部分药品说明书有待完善，以期指导临床用药安全，有效。
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药品说明书是载明药品信息的法定文件，是选用药品的
法定指南，是医务人员、患者了解药品的重要途径，药品说明
书的规范程度与医疗质量密切相关。根据《药品说明书和标
签管理规定》(国家食品药品监督管理局令第 24 号)〔1〕规定，
药品说明书应当注明药品通用名称、成份、性状、适应症或者
功能主治、规格、用法用量、不良反应、禁忌、注意事项、贮藏、
生产日期、产品批号、有效期、批准文号、生产企业等内容。
孕妇及哺乳期妇女作为特殊的用药人群，在孕期和哺乳
期由于生理的变化往往影响药品的吸收﹑分布﹑代谢和排
泄，这不仅关系到其自身的安全，同时对胎儿和新生儿的生长
发育也造成一定危害。因此药品说明书的准确性和规范性对
指导孕期及哺乳期妇女临床合理用药具有重要意义。本文通
过调查分析 701 份门急诊病区药房常用药品说明书中关于孕
妇及哺乳期妇女用药标注情况，探讨规范药品说明书中孕期
和哺乳期内容的重要性和必要性。
1 资料与方法
随机抽取我院门急诊病区药房药品说明书 701 份，根据
《药品说明书和标签管理规定》(国家食品药品监督管理局令
第 24 号)规定的说明书的具体格式和内容。对收集的药品说
明书中有关孕期及哺乳期药品标注情况进行整理分析。
2 结果
本次调查中共收集我院门急诊病区药房药品说明书 701
份，逐份查看药品说明书中孕妇及哺乳期妇女用药项，经统计
分析结果(见表 1)。
从表 1 可看出，在妊娠期妇女中，27. 53%(193 /701)标注
禁用，18. 40%(129 /701)标注慎用，5. 71%(40 /701)有 FDA
妊娠分级，8. 13% (57 /701)有妊娠孕期分级，7. 99% (56 /
701)在妊娠期需权衡利弊，5. 42%(38 /701)在妊娠期可安全
使用;标注具体用药情况在哺乳期妇女中，16. 12%(113 /701)
标注禁用，12. 84%(90 /701)标注慎用，6. 28%(44 /701)在哺
乳期需权衡利弊，6. 99%(49 /701)在妊娠期可安全使用;在妊
娠期及哺乳期妇女中，有 11. 27%(79 /701)均显示尚不明确;
有 7. 42%(52 /701)均未进行该项实验且无参考文献;有
10. 13%(71 /701)在说明书中无孕妇及哺乳期妇女标注项。
表 1 药品说明书中孕妇及哺乳期妇女药品标注情况汇总
妊娠期妇女 哺乳期妇女
份数 所占比例 /% 份数 所占比例 /%
禁用 193 27. 53 113 16. 12
慎用 129 18. 40 90 12. 84
权衡利弊使用 56 7. 99 44 6. 28
在医生指导下使用 48 6. 85 45 6. 42
有 FDA妊娠分级 40 5. 71 0 0. 00
有孕期分期 57 8. 13 0 0. 00
可安全使用 38 5. 42 49 6. 99
尚不明确 79 11. 27 79 11. 27
未进行该项实验且
无可靠参考文献
52 7. 42 52 7. 42
无任何内容 71 10. 13 71 10. 13
3 讨论
药品是直接关系到民众身体健康和生命安全的特殊商
品。药品说明书是国家食品药品监督管理局审核批准的具有
法律效力的文件，是指导医护人员、药学技术人员和患者正确
使用药品的主要参考依据〔1〕。近年来，由药物导致的妊娠危
害并不少见，加上患者自我保护意识的不断提高，部分孕妇由
于对药品不良反应的恐惧，患病后盲目拒绝用药，导致病情加
重，造成严重危害。因此，药品说明书中关于孕期及哺乳期用
药标注情况对指导临床合理用药和患者用药安全具有重要指
导意义。
本文通过调查显示，在临床常用药品说明书中仍存在许
多缺乏孕期及哺乳期用药标注项，有的即使标注了该项，但无
实际临床用药指导意义，或者界定模糊。据报道，统计平均每
个妊娠妇女在妊娠期间服用过 3 ～ 4 种药物，孕妇用药对胎儿
的影响随药物种类的不同而有差别。因许多药物可以自由地
通过胎盘，有些药物可能会引起胎儿的发育异常，甚至造成胎
儿畸形〔2〕。一般而言，在妊娠的前 12 周中用药易致畸形，因
此阶段受精卵正处在相继分化和联合阶段，各系统尚未完全
形成，易受药物的影响。妊娠 12 周至分娩胎儿各器官已分化
完成，药物致畸作用已明显减弱，但对于尚未分化完全的器
官，某些药物还可能对其产生影响，使胎儿发育迟缓或造成某
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些功能缺陷〔3〕。因此，药物对妊娠期不同阶段，有不同的影
响。而本文调查发现，仅有少部分药品说明书对妊娠期不同
阶段的用药说明进行标记。
孕妇及哺乳期妇女作为特殊用药人群，其药物的临床前
研究和上市后药品的再评价工作具有一定的难度，这给药品
说明书的准确编撰造成很大的困难。近年来，国内学者逐渐
注意到，建立妊娠期药物使用分级评价体系的必要性，廖伟
坚、戴钟英、陈万杰等提出，建立具有我国特色的妊娠期安全
用药分级制度和妊娠期安全用药评价体系具有必要性和可行
性〔4〕。
4 结论
综上所述，在所调查的药品说明书中仍存在许多问题，药
品说明书中对孕期及哺乳期妇女用药信息的标注仍存在许多
不规范现象，这不仅不利于临床医生和药师有效获取药品信
息，同时也给孕妇及哺乳期妇女用药带来一定顾虑，延误病
情。2008 年易洁梅等〔4〕建议参考国外的监测方法和体系，在
全国范围内开展妊娠期用药监测，建立妊娠期用药登记监测
制度，获取妊娠期安全用药方面的更多信息，逐步建立妊娠期
用药分级制度，对妊娠期用药的安全性进行评价，为妊娠妇女
的安全合理用药提供保障〔4〕。综上，建议政府机构必须高度
重视孕期及哺乳期妇女的用药安全，药品监督管理部门应该
加强监管力度，积极监管药品生产企业更新和完善药品说明
书，保证孕期及哺乳期妇女用药安全，有效，以更好的指导医
护人员、药学技术人员和患者正确使用药品。
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2560 例用药咨询分析及改进措施
刘金发(福建省宁德市医院 宁德 352100)
摘要:目的 通过分析用药咨询案例，提出持续改进意见，重塑药学实践，充分发挥药师作用。方法 回顾性分析 2016 年 1 月 ～ 2016 年 12 月
2560 例用药咨询案例，从咨询方式、咨询人群、咨询问题种类等方面进行总结。结果 现场咨询为主要方式，占比 98. 36%，电话咨询占比
1. 64%;患者及家属为咨询主体，占比 77. 89%%，其次是药师占比 20. 35%，医生咨询占比 1. 05%，护士咨询占比 0. 71%;药品基本内容咨询较
多，占 21. 99%;药师对处方适宜性咨询的比较多，占 20. 35%;中、西药合用问题咨询占比 18. 55%;药品的用法用量占比为 16. 60%;特殊人群用
药、特殊剂型、药品储存、效期管理、不良反应、注意事项等占比例较小。结论 用药咨询是患者对现代药学服务的直接体验，是实现药师价值
的有效途径，是医疗服务不可分割的一部分，不断改进它具有重要意义。
关键词:用药咨询;药学服务;专科咨询;梯队建设;主动教育
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用药咨询是药学实践和医药协作的重要组成部分，为医
师提供相关药学信息，进一步优化药物的治疗方案，解答大众
的用药疑惑，提高用药的依从性〔1〕。作为现代药学服务的重
要内容之一，成为药师的基本技能之一，也是工作中的重点难
点。下面对 2016 年全年用药咨询案例进行总结分析，并持续
改进，提升药师的社会地位，体现药师价值。
1 资料与方法
1. 1 资料 统计分析我院 2016 年 01 月 ～ 2016 年 12 月用药
咨询案例 2560 例。
1. 2 方法 从咨询方式、咨询人群、咨询问题种类等角度进
行分类总结，分析并提出持续改进意见。
2 结果
2. 1 用药咨询的方式 现场咨询是目前我院主要的咨询方
式，占比 98. 36%;其次是电话咨询，占比 1. 64%。
2. 2 用药咨询人群 患者及家属是我院目前用药咨询的主
体，占比 77. 89%;其次是药师，占比 20. 35%;医生咨询占比
1. 05%;护士咨询占比 0. 71%。
2. 3 咨询问题分类 (见表 1)。
表 1 咨询问题分类(按药品信息)
问题分类 例数(例) 百分比(%)
药品基本内容(如厂家、规格、价格、是否
有药、是否医保等) 563 21. 99
药物作用机制及适应症 19 0. 74
用法用量 425 16. 60
漏服处理 11 0. 43
不良反应 176 6. 88
药品储存、效期 14 0. 55
注意事项 157 6. 13
特殊人群用药 101 3. 95
特殊剂型 88 3. 44
中、西药合用 475 18. 55
处方合理性 521 20. 35
其他(禁忌、相互作用) 10 0. 39
总计 2560 100
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